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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO - RDC N° 376, DE 20 DE ABRIL DE 2020
Altera a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 355, de 23 de marco de 2020.

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 16,
Ill, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 13, IV, do Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, aliado ao art. 47,
IV e ao art. 53, V, do Anexo |, da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC de n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve,
ad referendum, adotar a seguinte Resolucéo de Diretoria Colegiada e determinar a sua publicacéo:

Art. 1° A Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 355, de 23 de marco de 2020, que dispde sobre a suspensao dos
prazos processuais afetos aos requerimentos de atos publicos de liberacdo de responsabilidade da Anvisa, em virtude da
emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2, passa a vigorar com as seguintes alteracdes:
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§ 5° Os produtos bioldgicos referidos nos incisos |, Il e V ndo englobam produtos bioldgicos para uso agricola.

§ 6° O cumprimento de exigéncia das peticBes e processos afetos & Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude (GGTPS) ficam com o prazo automaticamente suspenso nos termos do caput.

§ 7° O cumprimento de exigéncia relacionado as peticdes nédo listadas nos § 1° e § 6° devera ocorrer nos prazos
concedidos no momento da notificagdo de exigéncia.

§ 8° Caso a empresa verifique que ndo conseguira atender ao solicitado no prazo referido no §7° devido a emergéncia de
saude publica relacionada ao SARS-CoV-2, devera peticionar o cumprimento de exigéncia solicitando a reiteracao e
apresentando as devidas justificativas."(NR)

"Art. 3° Ficam suspensas, por 120 (cento e vinte) dias, as atividades de citagdo do auto de infragdo sanitaria, bem como as
de intimacgéo de decisdes proferidas em processo administrativo-sanitario.
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Paragrafo Unico. Excetuam-se as atividades que tiverem correlacdo com a emergéncia de salde publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2."(NR)

"Art. 5° Ficam prorrogados por 60 (sessenta) dias os prazos estabelecidos na Resolu¢éo de Diretoria Colegiada - RDC n°
222, de 28 de dezembro de 2006, para a comprovagao de porte econdémico de Microempresas e Empresas de Pequeno
Porte, a fim de permitir que as empresas que ndo obtiveram a documentacdo habil para submissao eletrénica, por meio do
Sistema Solicita, possam encaminhar a solicitacdo destinada a concesséo de descontos nos valores da Taxa de
Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria - TFVS, nos termos da Nota 1, Anexo Il da Lei n. 9.782, 26 de janeiro de 1999." (NR)
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Paragrafo Unico. Excetuam-se do caput os créditos inscritos em Divida Ativa e os créditos originarios de acdes relativas a
emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2." (NR)

Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.
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